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DALTVBVALSTTS IEVIESAMIE NOSAQTJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

Dalibvalstim janodroSina turpmak min&to nosacijumu un ierobezojumu nodrosinasana attieciba uz
droSu un efektivu turmak aprakstito zalu lietoSanu.

Registracijas apliecibas ipasniekam (RAI) janodrosina, lai visi veselibas apriipes specialisti, kuriem
paredzéts parakstit/lietot Fabrazyme, sanemtu izglitojoSu materialu komplektu, kas paredzéts, lai
atvieglotu pacientu/apriapétaju apmacibu un ari sniegtu vadlinijas zalu parakstitajiem par pacientu
novérteSanu un atlasi, ka art organizatoriskas prasibas infiizijas veikSanai majas apstak]os.

IzglitojoSo materialu komplektam jaietver:
e rokasgramata infazijas veikSanai majas apstaklos veselibas aprapes specialistiem;
e rokasgramata infazijas veikSanai majas apstaklos pacientiem;
o zalu apraksts un lietoSanas instrukcija.

Veselibas apripes specialistiem paredzétajos izglitojoSajos materialos jaietver Sada svarigaka
informacija:

- vadlinijas pacientu noverteSanai un atlasei, un organizatoriskas prasibas infazijas veikSanai
majas apstaklos;

- zales parakstosa arsta pienakumu noteikt, kuri pacienti ir piemeroti, lai pasi veiktu Fabrazyme
ievadiSanu majas apstak]os;

- zales parakstosa arsta pienakumu atbilstosi apmacit personas, kas nav veselibas aprapes
specialisti, pieméram, pacientus, lai pasi ievaditu zales, vai vinu aprapétajus, kas zales ievadis
majas apstaklos, ja arstejosais arsts izlemtu to par piemerotu; regularu parbauzu nepiecieSamibu
par to, ka pacients un/vai aprapétajs ievada zales, lai nodroSinatu optimalu praksi;

- pacientam un/vai aprapétajam sniegtajai apmacibai jaietver $adi elementi:

- irsvarigi stingri ieverot parakstito devu un infazijas atrumu,

- Fabrazyme sagatavoSanas un ievadiSanas metode,

- noradijumi par ricibu iesp&jamu nevelamo blakusparadibu gadijuma,

- noradijums meklgt neatliekamo medicinisko palidzibu pie veselibas apriipes specialistiem,
ja infazijas laika tiek novérotas jebkadas neveélamas blakusparadibas,

- nepiecieS8amiba meklgt neatliekamo medicinisko palidzibu, ja nav izdevies zales ievadit
véna vai ja nav efektivitates,

- nepiecieSamiba veikt ierakstus par katru majas apstaklos veikto proceddru un uzradit tos
katra Vizite;

- zales parakstosa arsta pienakumu parliecinaties, ka ar veselibas aprapi nesaistita persona ir
apguvusi visas nepiecieSamas iemanas un spgj drosi un efektivi ievadit Fabrazyme majas
apstaklos.

Pacientiem paredzétajos izglitojoSajos materialos jabut ieklautai Sadai svarigakajai informacijai:

- zales parakstoSais arsts drikst izlemt, vai Fabrazyme var ievadit majas apstaklos. Pacientam
un/vai aprapétajam jaapsprieZas un javienojas ar zales paraksto3o arstu par nepiecieSamo
atbalstu infuzijas veikSanai majas apstaklos;

- arstejosa arsta pienakumu noteikt, kuri pacienti ir pieméroti Fabrazyme ievadiSanai majas
apstaklos, ka ari nodroSinat, lai pacients un/vai aprapétajs sanemtu apmacibu un iegatu tam
nepiecieSamas prasmes;

- lai Fabrazyme vargtu droSi un efektivi lietot majas apstaklos, personam, kuras nav veselibas
aprapes specialisti, vispirms jaapgast nepiecieSamas iemanas;

- zales parakstoSais arsts sniegs apmacibu, ieklaujot $adus elementus:



ir svarigi stingri ievérot noradito devu un infazijas atrumu,

Fabrazyme sagatavoSanas un ievadiSanas metode,

noradijumi par ricibu iespgjamu nevélamo blakusparadibu gadijuma,

noradijums meklét neatliekamo medicinisko palidzibu pie veselibas apripes specialistiem,
ja infazijas laika tiek novérotas jebkadas nevélamas blakusparadibas,

nepiecieSamiba meklgt neatliekamo medicinisko palidzibu, ja nav izdevies zales ievadit
véna vai ja nav efektivitates;

nepiecieSamiba veikt ierakstus par katru majas apstaklos veikto procediiru un uzradit tos
katra vizite.
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